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Socialstyrelsens beddmning

Socialstyrelsen bedomer att atgarden isolerad hyperterm perfusion ska ut-
gora nationell hogspecialiserad vard och bedrivas vid en enhet.

Definition av fillstdndet

Isolerad hyperterm perfusion

Bakgrund

Den 1 maj 2011 sl6t regeringen och Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR) en dverenskommelse om nationell samordning av delar av den
hogspecialiserade cancervarden. Overenskommelsen syftade till att region-
erna skulle pabdrja arbetet med en nivastrukturering pa nationell niva for
sallsynta eller sarskilt svarbemastrade cancersjukdomar. Nationell samord-
ning skulle vara utformad sa att en koncentration av vardatgéarderna leder till
en okad vardkvalitet och forbattrade vardresultat, ett mer effektivt utnytt-
jande av halso- och sjukvardens resurser samt starker forutsattningarna for
klinisk forskning. Den ska vara vardeskapande for patienten och saledes vara
baserat pa ett patientfokuserat synsétt.

Regionala cancercentrum (RCC) i samverkan besl6t vid sitt sammantrade
den 8 februari 2016 enhalligt att rekommendera regionerna att isolerad hy-
perterm perfusion koncentreras till en vardenhet och att den enheten utgors
av Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Vidare rekommenderade RCC att kon-
centrationen av atgarden skulle inforas fran och med den 1 januari 2017 [1].
Alla regioner har tagit beslut om att folja RCC:s rekommendation géllande
nivastrukturering pa nationell niva.

Den 1 juli 2018 genomfordes andringar i halso- och sjukvardslagen
(2017:30) som innebér en ny beslutsprocess for den nationella hégspeciali-
serade varden. Den nya beslutsprocessen ersatte darmed systemet med den
nationella nivastruktureringen av cancervarden.
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Medicinsk bakgrund

Isolerad hyperterm perfusion ar en avancerad Kirurgisk behandlingsprincip
som kraver omfattande kringresurser och kompetens. Ingreppet utfors bade
pa extremiteter (isolated limb perfusion, ILP) och lever (isolated hepatic per-
fusion, IHP). Antalet behandlingar per vardgivare bor 6verstiga 30 per ar for
att kunna uppratthalla kompetensen och majliggora saval kvalitetsuppfolj-
ning som forskning. Nuvarande resultat star sig val i internationell jamforelse
och behandlingen rekommenderas i bade det nationella vardprogrammet for
Malignt melanom och Skelett och mjukdelssarkom. Da endast cirka 40 pati-
enter i Sverige/ar genomgar denna behandling ar rekommendationen baserat
pa nuvarande kunskapslage att nationellt nivastrukturera denna behandling
till ett centrum [2].

Socialstyrelsens dvervdganden
Rattslig reglering

Av 2 kap. 7 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30) framgar att med nationell
hogspecialiserad vard avses i denna lag offentligt finansierad hélso- och sjuk-
vard som behover koncentreras till en eller flera enheter men inte till varje
sjukvardsregion for att kvaliteten, patientsakerheten och kunskapsutveckl-
ingen ska kunna uppratthallas och ett effektivt anvandande av halso- och
sjukvardens resurser ska kunna uppnas.

Av 7 kap. 5 § samma lag som ovan framgar bl.a. att den myndighet som
regeringen bestammer beslutar vilken halso- och sjukvard som ska utgdra
nationell hogspecialiserad vard och pa hur manga enheter sadan vard ska be-
drivas. Vid bedomningen av om en atgard ska utgora nationell hogspeciali-
serad vard ska hansyn sarskilt tas till om varden ar komplex eller séllan fore-
kommande och om den kraver en viss volym, multidisciplindr kompetens
eller stora investeringar eller medfor hoga kostnader. Beslutet far inte dver-
klagas.

Enligt 2 kap. 1 § halso- och sjukvardsférordningen (2017:80) beslutar So-
cialstyrelsen vilken hélso- och sjukvard som ska utgdra nationell hogspeciali-
serad vard enligt 2 kap. 7 § halso- och sjukvardslagen (2017:30) och pa hur
manga enheter sadan vard ska bedrivas.

Av forarbetena till hilso- och sjukvardslagen framgar bl.a. att den nation-
ella nivastruktureringen av cancervarden inte vilar pa nagon lagstiftning. Ut-
gangspunkten bor dock vara att de utredningar och beslut om koncentration
som fattats inom ramen for den nationella nivastruktureringen av cancervar-
den tas till vara. De verksamheter som hittills har koncentrerats bor fa fort-
satta med sitt arbete. Sakkunniggrupperna bor i sina genomgangar dra nytta
av tidigare gjorda utredningar bade inom rikssjukvarden och inom nivastruk-
tureringen av cancervarden, sa att inte samma omraden beho6ver utredas pa
nytt (se prop. 2017/18:40 s. 67).
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Socialstyrelsens beddmning

Socialstyrelsen bedomer att det aktuella vardomradet inte behover ses dver
av en sakkunniggrupp eftersom de tidigare utredningarna som har gjorts av
RCC ér tillrackliga for att ligga till grund for beslut om nationell hogspeciali-
serad vard.

Enligt Socialstyrelsens bedomning utvisar RCC:s utredning att atgarden
isolerad hyperterm perfusion ska utgora nationell hogspecialiserad vard ef-
tersom varden ar sallan forekommande, kréaver en viss volym och multidisci-
plinar kompetens [1].

Socialstyrelsen finner att aktuell vard ska fortsatta att vara koncentrerad till
en enhet. Av RCC:s uppfoljning av aren 2017-2018 framgar att en enhet har
kunnat hantera mangden patienter samt att det bedrivs flera kliniska studier
och att enheten har en hog publikationstakt. Vidare framgar det att den beslu-
tade nationella nivastruktureringen av atgarden isolerad hyperterm perfusion
har fungerat vél. Patienter remitteras i samma utstrackning som tidigare och
resultaten ser bra ut utifran ett internationellt perspektiv. Patientvolymerna &r
jamforbara med andra internationella centra [3].

Mot denna bakgrund finner Socialstyrelsen att en fortsatt koncentration av
aktuell vard till en enhet 6kar forutsattningarna for att forbattra kvaliteten,
patientsdkerheten och kunskapsutvecklingen samtidigt som ett mer effektivt
anvandande av hélso- och sjukvardens resurser kan uppnas.
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Sarskilda villkor

Forslagen till sarskilda villkor har tagits fram tillsammans med de enheter
som idag har nationella varduppdrag inom omradet.

Kritisk personalkompetens

e Kirurg val fortrogen med ingreppet. Ansvarigkirurg ska minst ha
utfort 30 ingrepp samt vara val fortrogen med bedémning av pati-
ent infor och efter operation

e Perfusionist val fortrogen med ingreppet

e Kontaktsjukskaterska fortrogen med varden av patienten

Kritisk utrustning, lokaler

e Perfusionsapparat avsedd for ILP
e L&ckagematningsutrustning avsedd for ILP

Andra férutsattningar for att vérden inom det
definierade omrddet ska kunna bedrivas

e Nuklearmedicinsk enhet for tillhandahallande av teknetium for
lackagemétning

e Cytostatikaberedningsenhet

o Kirurgisk kompetens med erfarenhet av allménkirurgi och karlki-
rurgi kopplat till detta ingrepp

¢ Interventionell radiologi

NHVe ska bidra till att forskning inom det aktuella sjukdomsomra-
det bedrivs.

e NHVe ska verka for att etablera ett internationellt samarbete inom
tillstandsomradet.

e NHVe ska ansvara for éverrapportering till remitterande enheter
samt folja upp patientrapporterade matt.

e Vid utskrivning fran NHVe ska patienten ha med sig en vardplan
med planering for bl.a uppfoljning samt kontaktuppgifter till
NHVe

e NHVe ska verka for framtagandet/revision av SVF, vardprograms-
arbete, kvalitetsregister
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Uppfdljning och utvardering

Tillstandsinnehavarna av nationell hogspecialiserad vard ansvarar for upp-
foljning av sina verksamheter (egenkontroller) samt for inlamning av arsrap-
porter till Socialstyrelsen. Arsrapporterna ska utga fran verksamhetens egen-
kontroll. Socialstyrelsen ansvarar for fordjupad utvérdering av tillstanden for
nationell hogspecialiserad vard.

Nedan finns forslag till de uppfoljningsmatt som de anser relevanta for den
vard som foreslas ska koncentreras (definitionen). Forslagen till uppfolj-
ningsmatt har tagits fram tillsammans med de som idag har nationellt vard-
uppdrag inom omradet. Uppféljningsmatten ska utga fran nedan mall. Upp-
foljningsmatten kan komma att justeras av Socialstyrelsen i dialog med
framtida tillstandsinnehavare.

Forslag till uppfoliningsmatt (dversikt)

Uppfdljningsmatt Beskrivning
Antal remisser fill NHV
-Alder
Bakgrundsmatt -Kén

Remitterande region

Antal behandlade vid NHV
-Alder
Bakgrundsmatt -Kén

-Remitterande region

Andel av ovanst&dende Antal behandlade i forhéllande Hill

Bakgrundsmatt )
antal bedémda remisser
Vérdtid i antal dygn
(min, max, median, medel)
Bakgrundsmdatt -Alder

-Kén

-Remitterande region

Tid frén beslut om behandling till behandling (medel, me-
dian P20)

Medicinskt matt -Andel patienter med komplett respons pd behandlingen

Tillganglighetsmatt

. . -Andel patienter med komplikationer enligt Clavien-
Medicinskt matt .
Dindo grad lll eller mer
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